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DESCRIPCION
Catéteres de intercambio de calor con multiples pasos internos.
Solicitudes relacionadas

Esta solicitud reivindica prioridad sobre la Solicitud Provisional anteriormente presentada n°. de serie 60/181.249 y
es una Continuacion en Parte de la solicitud n° de serie 09/138.830 presentada el 24 de agosto de 1998, titulada
Métodos y Aparato para la Modificacion de la Temperatura Corporal Total o por Zonas y una Continuacion en parte
de la solicitud n°® de serie 09/489.142 de serie presentada el 21 de enero de 2000, titulada Catéter de Intercambio de
Calor con Zona Aislada Mejorada.

Campo de la invenciéon

Esta invencion esta relacionada en general con dispositivos médicos y un método para utilizarlos para afectar de
manera selectiva a la temperatura del cuerpo de un paciente, o parte del cuerpo de un paciente, agregando o
quitando calor de un fluido corporal del paciente mediante el uso de un catéter de intercambio de calor con una zona
de intercambio de calor en contacto con el fluido corporal, la zona de intercambio de calor se conforma para el
maximo intercambio de calor con un perfil minimo de insercion y una obstruccién minima al flujo del fluido corporal.
Mas particularmente, esta invencién esta relacionada con un catéter de intercambio de calor con una zona de
intercambio de calor que con ventaja es un globo con forma, en el que el globo se coloca en un fluido corporal que
fluye y un fluido de intercambio de calor circula dentro del globo para agregar o quitar calor del fluido corporal con el
fin de tratar o inducir hipotermia o hipertermia del cuerpo entero o de una zona. Esta invencién también esta
relacionada con un método para controlar la cantidad de calor quitada o agregada por la zona de intercambio de
calor para afectar a la temperatura de todo o una parte del cuerpo del paciente en respuesta a una sefal que
representa la temperatura de todo o una parte del cuerpo de un paciente.

Antecedentes de la invencion

Bajo circunstancias ordinarias, existen mecanismos de termorregulacion en el cuerpo humano sano para mantener
el cuerpo a una temperatura constante de aproximadamente 37° C (98,6° F), una situacién conocida a veces como
el normotermia. La normotermia es generalmente una condicion deseable, y para mantener la normotermia los
mecanismos de termorregulaciéon actian de modo que el calor perdido al ambiente es reemplazado por la misma
cantidad de calor generado por la actividad metabdlica del cuerpo.

Por diversas razones, una persona puede desarrollar una temperatura corporal que esta por debajo de la
normotermia, una situacion conocida como hipotermia, o una temperatura que esta por encima de la normotermia,
una situacion conocida como hipertermia. Estas situaciones son generalmente perjudiciales y generalmente son
tratadas para invertir la situacion y devolver al paciente a la normotermia. En otras determinadas situaciones sin
embargo éstas pueden ser deseables e incluso pueden ser inducidas intencionalmente.

La hipotermia accidental puede ser el resultado cuando la pérdida de calor al ambiente supera la capacidad del
cuerpo para producir calor internamente o cuando la capacidad de termorregulacién de una persona ha disminuido
debido a heridas, una enfermedad o anestesia. Por ejemplo, una persona expuesta a un ambiente frio, tal como un
excursionista que vaga en un clima muy frio durante demasiado tiempo, o un marinero por la borda en agua fria,
puede llegar a estar peligrosamente hipotérmico. Igualmente, la anestesia generalmente incapacita la capacidad de
termorregulacion de un paciente, y a menudo es el caso que, durante una cirugia larga con significativa exposicion
de las cavidades internas del cuerpo de paciente, un paciente llega a estar significativamente hipotérmico. Tal
hipotermia es generalmente perjudicial y debe ser invertida rapidamente para restaurar la salud de la victima.

Desde los momentos iniciales se han conocido métodos sencillos para tratar la hipotermia. Tales métodos incluyen
el envolver al paciente en mantas, administrar fluidos tibios por la boca y sumergir al paciente en un bafio de agua
tibia. Si la hipotermia no es demasiado grave, y la necesidad de invertir la hipotermia no es urgente, estos métodos
pueden ser efectivos. Sin embargo, envolver a un paciente en una manta depende de la capacidad del propio cuerpo
del paciente para generar calor para volver a calentar el cuerpo. Administrar fluidos tibios por la boca depende de la
capacidad del paciente para tragar y esta limitado por la temperatura del liquido consumido y la cantidad de fluido
que puede ser administrado en un periodo de tiempo limitado. Sumergir a un paciente en agua tibia es a menudo
poco practico, particularmente si el paciente experimenta simultaneamente la cirugia o algun otro procedimiento
médico

Mas recientemente, la hipotermia puede ser tratada con la aplicaciéon de una manta de calentamiento que aplica
calor a la piel del paciente. Aplicar calor a la piel del paciente, sin embargo, puede ser ineficaz para proporcionar
calor al centro del cuerpo del paciente. El calor aplicado a la piel tiene que transmitirse a través de la piel por
conduccién o radiacion, lo que puede ser lento e ineficaz, especialmente si el paciente tiene una capa significativa
de grasa entre la manta de calentamiento y el centro del cuerpo.

Paraddjicamente, si el paciente sufre de hipotermia significativa en el centro, la aplicaciéon del calor a la piel del
paciente, ya sea por inmersion en agua caliente o la aplicacion de una manta tibia, puede exacerbar realmente la
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hipotermia del centro e incluso puede inducir un pasmo. Las repuestas de termorregulacion del cuerpo al frio que
funcionan conservando el calor en el centro del cuerpo incluyen la vasoconstriccion y la desviacion arterio-venosa
(derivaciones AV). La vasoconstriccion se produce cuando los capilares y otros vasos sanguineos en la piel y las
extremidades se estrechan de modo que la mayor parte de la sangre bombeada por el corazén circula dentro del
centro en vez de por la piel y las extremidades. Similarmente, en la desviacion AV, que se produce naturalmente,
hay desviaciones de sangre entre algunas arterias que proporcionan sangre a los lechos capilares en la piel y las
extremidades y las venas que devuelven la sangre desde esos lechos y extremidades capilares. Cuando el cuerpo
es enfriado, los vasos en los lechos capilares se aprietan, y las desviaciones pueden abrirse, haciendo que la sangre
evite esos lechos capilares enteramente. De este modo cuando el cuerpo esta frio, los tejidos en las extremidades, y
particularmente en la superficie, tienen poca sangre fluyendo a ellos y pueden llegar a estar bastante frios con
respeto a la temperatura del centro del cuerpo.

Cuando se aplica calor a la piel de tal paciente, los sensores de temperatura en la piel pueden hacer que la
vasoconstriccion se invierta y las derivaciones AV se cierren. Cuando sucede esto, la sangre del centro inunda el
tejido muy frio en la superficie del cuerpo y las extremidades, y como resultado la sangre pierde calor hacia esos
tejidos, a menudo mucho mas que la cantidad de calor que se afade por el calentamiento superficial. Como
resultado, la temperatura del centro de la victima puede caer en picado y el paciente puede incluso tener un pasmo.

En parte como respuesta a las deficiencias de la aplicacidon superficial de calor, se han desarrollado métodos para
agregar calor al cuerpo de un paciente por medios internos. Un paciente al que se le administran gases respiratorios,
por ejemplo un paciente bajo anestesia, puede recibir los gases respiratorios calentados. Para algunas situaciones,
particularmente la hipotermia leve que requiere la adicion de pequefias cantidades de calor, este método puede ser
efectivo, pero esta limitado en la cantidad de calor que puede ser administrado sin herir los pulmones. Similarmente,
un paciente que recibe fluidos IV puede recibir los fluidos calentados, o un bolo alimenticio de fluido tibio puede ser
administrado por via intravenosa. De nuevo, esto puede ser efectivo en el caso de hipotermia leve, pero la cantidad
de calor que puede ser afiadida al cuerpo de un paciente esta limitada porque la temperatura del fluido IV esta
limitada a una temperatura que no sera destructiva para la sangre, generalmente se piensa que sea
aproximadamente 41°C - 49°C, y por la cantidad de fluido que es aceptable administrar al paciente.

Puede utilizarse un método més invasivo para agregar calor a la sangre de un paciente, particularmente en el caso
de cirugia cardiaca. Una canula se conecta a una vena, generalmente a la vena cava inferior (IVC) de un paciente,
la vena se sujeta y virtualmente toda la sangre del paciente es desviada a través de la canula a una bomba externa.
La sangre entonces es bombeada de nuevo al cuerpo del paciente, generalmente al lado arterial de la circulacion del
paciente. La sangre extraida de un paciente puede ser calentada o puede ser enfriada externamente antes de que
sea introducida otra vez en el cuerpo del paciente. Un ejemplo de tal disposicién de baipas es el sistema de Baipas
Cardiopulmonar (CPB) a menudo utilizado en la cirugia cardiaca abierta.

Este método de baipas, una vez que esta iniciado, es rapido y efectivo para agregar o quitar calor de la sangre de un
paciente y para ejercitar el control sobre la temperatura corporal del paciente en general, pero tiene la desventaja de
implicar un procedimiento médico muy invasivo que requiere el uso de equipos complejos, un equipo de operadores
sumamente habiles generalmente sélo es disponible en un entorno quirdrgico, y a causa de estas complejidades,
requiere un tiempo largo para iniciarse. De hecho, generalmente no puede empezar hasta después de que el térax
del paciente haya sido abierto quirdrgicamente. Por todas estas razones, generalmente no es util para el tratamiento
de emergencia de la hipotermia. El baipas también implica el bombeo mecanico de sangre, que es generalmente
muy destructivo para la sangre, que tiene como resultado problemas citotéxicos y tromboliticos asociados con la
extraccion de la sangre del cuerpo, la canalizacién de la sangre por varios tubos, la oxigenacion artificial de la
sangre y la devolucién de la sangre sometida a estas tensiones al aparato circulatorio, incluyendo el cerebro. A
causa del potencial impacto perjudicial en el paciente, la mayoria de los cirujanos procuran limitar el tiempo que un
paciente es sometido a baipas a menos de cuatro horas.

Se han sugerido métodos para agregar calor al centro del cuerpo que no implican bombeo de la sangre con una
bomba mecanica externa. Por ejemplo, un método para tratar o inducir hipotermia o hipertermia por medio de un
catéter de intercambio de calor colocado en la corriente sanguinea de un paciente fue descrito en la patente de
EE.UU. n° 5.486.208 de Ginsburg, cuya descripcion completa se incorpora en esta memoria a modo de referencia.
Esa patente describe y reivindica un método para aumentar la temperatura corporal de un paciente agregando calor
a la sangre insertando un catéter de intercambio de calor que tiene un globo con aletas de intercambio de calor en el
sistema vascular y haciendo circular fluido de intercambio de calor por el globo mientras el globo esta en contacto
con la sangre.

Aunque la hipotermia accidental es generalmente perjudicial y requiere tratamiento, en algunos casos puede ser
deseable inducir la hipotermia o permitir que persista en una situacion controlada. Generalmente se reconoce que la
hipotermia es un neuroprotector y puede ser inducida por esa razon. El tejido neural, tal como el cerebro o la médula
espinal, estd sometido particularmente a dafos por procesos de enfermedades vasculares incluyendo, pero no
limitado a, el golpe isquémico o hemorragico, la privacion de sangre por alguna razoén incluyendo el paro cardiaco,
hemorragia intracerebral o intracraneal y traumas en la cabeza. Ademas la hipotermia puede ser protectora en el
tratamiento de infarto de miocardio y procedimientos neuroquirurgicos, de cirugia cardiaca, tal como la reparacién de
aneurismas, procedimientos endovasculares de reparacion de aneurismas, cirugias espinales, procedimientos en los
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que el paciente tiene peligro para el cerebro, isquemia cardiaca o espinal tal como cirugia de baipas de corazoén
latiendo o cualquier cirugia en la que el suministro de sangre al corazén, el cerebro o la médula espinal pueden ser
interrumpidos temporalmente. En cada uno de estos casos, el dafo al tejido del cerebro puede producirse a causa
de isquemia de cerebro, aumento de la presion intracraneal, edema u otros procesos, a menudo teniendo como
resultado una pérdida de la funcion cerebral y déficit permanentes neurolégicos. La hipotermia puede ser inducida
intencionalmente porque es ventajosa en tales situaciones. De hecho, en algunas de estas situaciones, tal como la
cirugia de baipas de corazon latiendo, la hipotermia se produce actualmente como un efecto secundario normal de la
anestesia que incapacita las respuestas normales de termorregulacion de un paciente junto con una exposicion
prolongada de la cavidad del pecho. La hipotermia resultante puede no ser perjudicial por si misma si se establece
un control adecuado sobre la temperatura del paciente, y en la que la situacion de la hipotermia es controlada en
cuanto a profundidad y duracién, puede permitirse que persista o incluso ser inducida. El control de la profundidad
de la hipotermia y la reversion de la hipotermia después de la operacién son importantes, y si ese control no es
posible, generalmente se cree que la hipotermia no es deseable.

Aunque el mecanismo exacto para la neuroproteccion no se comprende completamente, se cree que bajar la
temperatura del cerebro realiza neuroproteccién por varios mecanismos, incluyendo, el suavizado de cualquier
elevacion en la concentracion de neurotransmisores (por ejemplo, el glutamato) que se produce después de un
traumatismo isquémico, la reduccion de la tasa metabdlica cerebral, la moderacion del transporte/metabolismo
intracelular de calcio, la prevencién de inhibiciones inducidas por isquemia de sintesis intracelular de proteina y/o la
reduccion de la formacion de radicales libres asi como otras cascadas enzimaticas e incluso respuestas genéticas.

Aparte de su beneficio como una medida profilactica, por ejemplo durante una cirugia para prevenir dafios en caso
de isquemia neurolégica, a veces también es deseable inducir una hipotermia del cuerpo entero o una zona como
tratamiento en respuesta a determinadas enfermedades neurolégicas o desérdenes tales como traumas de cabeza,
traumas espinales y golpes hemorragicos o isquémicos. También se ha encontrado que la hipotermia es ventajosa
como tratamiento para proteger el tejido neural y el tejido muscular cardiaco después de un infarto de miocardio (Ml).
De nuevo, no se conoce el mecanismo exacto del beneficio, pero inducir la hipotermia en tales situaciones, después
del traumatismo isquémico inicial, puede disminuir el dafio al disminuir las heridas por reperfusion, interrumpiendo
varias cascadas quimicas que de otro modo dafiarian las células implicadas, protegiendo la integridad de la
membrana y quizas impidiendo determinados cambios genéticos que llevan a la apoptosis.

La hipotermia inducida intencionadamente ha sido intentada generalmente ya sea por enfriamiento superficial o por
bombeo de baipas. El enfriamiento superficial ha demostrado generalmente ser inaceptablemente lento, dado que el
calor del cuerpo que va a ser quitado debe ser transmitido desde el centro a la superficie, y ha sido a veces
enteramente infructuoso dado que los mecanismos de termorregulacion del cuerpo actuan para oponerse a
cualquier intento de inducir la hipotermia y generalmente impiden con éxito que el enfriamiento superficial reduzca la
temperatura del centro del cuerpo. Por ejemplo, la vasoconstriccion y desviacion AV pueden impedir que el calor
generado en el centro sea transmitido a la superficie por la sangre. De este modo el enfriamiento superficial sélo
puede tener éxito para quitar calor de la piel y el tejido superficial y de este modo enfriar la superficie, y no consigue
reducir la temperatura del centro del paciente.

Otro mecanismo de termorregulacion que puede frustrar las tentativas de reducir la temperatura del centro por
enfriamiento superficial es el tiritar. Hay numerosos sensores de temperatura en la superficie del cuerpo, y éstos
pueden provocar que el cuerpo para empiece a tiritar. Tiritar tiene como resultado la generacién de una cantidad
significativa de calor metabdlico, tanto como cinco veces mas que el cuerpo en descanso, y especialmente cuando
la vasoconstriccion y la desviacion AV reducen la sangre hacia la superficie del cuerpo, el enfriamiento superficial tal
como por una manta de refrigeracion sélo puede reducir la temperatura del paciente muy lentamente, como mucho.
Incluso si los mecanismos de termorregulacion son inhabilitados por anestesia u otros farmacos, generalmente se ha
encontrado que el enfriamiento por medidas superficiales, como mantas, es inaceptablemente lenta para inducir la
hipotermia. Si el paciente tiene fiebre y de este modo una temperatura elevada (la temperatura que las respuestas
de termorregulacion del cuerpo actian para mantener), el paciente puede incluso tiritar a una temperatura por
encima de la normotermia. En tales situaciones, se ha encontrado que el enfriamiento superficial a menudo es
incapaz de reducir la temperatura del paciente incluso a la normotermia. Ademas, aparte de a menudo ser ineficaz y
generalmente ser inaceptablemente lento, el enfriamiento superficial carece de control suficiente sobre la
temperatura objetivo del paciente, ya que los métodos son inadecuados para ajustar rapidamente la temperatura
corporal del paciente y por lo tanto puede tener como resultado el pasarse u otros problemas incontrolables de
temperatura corporal que no pueden manejarse adecuadamente.

Inducir la hipotermia utilizando técnicas de baipas es generalmente efectivo, rapido y controlable, pero también esta
sujeto a los inconvenientes del método de baipés para agregar calor para controlar la hipotermia accidental; requiere
un procedimiento muy invasivo en una sala de operaciones bajo anestesia total, con intubacion, equipos caros y
personal sumamente adiestrado. Incluso en la situacién de cirugia cardiaca o neurocirugia abierta en la que el
paciente estd en la sala de operaciones y de todos modos tiene personal sumamente habil como ayuda, el
mecanismo de baipas necesita el bombeo de sangre con una bomba mecanica por un circuito externo, que esta
pensado generalmente para ser muy destructivo con la sangre y generalmente no se mantiene mucho tiempo,
preferiblemente cuatro horas o0 menos, y el enfriamiento no puede empezarse antes de que el térax del paciente esté
abierto y se instale quirargicamente una derivacion, un procedimiento que el mismo podria inducir alguna isquemia
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neuroldgica, o continuarse, sin efectuar el calentamiento, después de que el térax del paciente sea cerrado. De este
modo, con este método no se obtiene ninguna ventaja del enfriamiento previo antes de que el paciente sea abierto,
ni de que se continle o se vuelva a calentar después de que el paciente sea cerrado, y el paciente es expuesto a los
efectos indeseables del bombeo externo.

Generalmente no se han utilizado gases respiratorios frios e infusiones frias para inducir hipotermia. Los gases
respiratorios frios son generalmente ineficaces para inducir la hipotermia dado que los pulmones estan estructurados
generalmente para poder respirar aire muy frio sin inducir rapidamente hipotermia. La inyeccion de fluido para
infusién frio seria generalmente inaceptable como método para inducir y mantener la hipotermia porque seria
inaceptable la infusién de un volumen grande de liquido que seria necesario para inducir y mantener la hipotermia
durante un largo periodo de tiempo.

El catéter de intercambio de calor anteriormente mencionado colocado en la corriente sanguinea de un paciente
vence muchas de estas deficiencias de los otros métodos para combatir la hipotermia accidental, o inducir
intencionadamente una hipotermia. Particularmente en vista de la termorregulacién propia del cuerpo que procura
mantener la normotermia, es sumamente deseable un catéter de intercambio de calor muy eficiente.

Bajo determinadas condiciones se genera calor dentro del cuerpo o el calor es agregado desde el ambiente por
encima de la capacidad del cuerpo para disipar calor, y una persona desarrolla una situacién de temperatura
corporal irregularmente alta, una situacion conocida como hipertermia. Ejemplos de esta situacion pueden ser el
resultado de la exposicion a un ambiente o alrededores calientes y humedos, un esfuerzo excesivo, o la exposicion
al sol mientras los mecanismos de termorregulacion del cuerpo estan inhabilitados por farmacos o una enfermedad.
Adicionalmente, a menudo como resultado de heridas o enfermedades, una persona puede establecer una
temperatura que esta por encima de la temperatura corporal normal de aproximadamente 37°C, una situacion
generalmente conocida como fiebre. En otra situacion, hipertermia maligna, una situacion no comprendida bien, el
cuerpo puede ser incapaz de disipar suficiente calor y la temperatura del cuerpo puede dar vueltas en espiral en
niveles peligrosos sin que los mecanismos normales del cuerpo sean efectivos para devolver al paciente a la
normotermia.

La hipertermia prolongada y grave puede tener efectos importantes y muy negativos. Por ejemplo, un nifio con fiebre
prolongada vy fiebre alta a consecuencia de meningitis espinal quizas sufra una lesion cerebral permanente. En el
golpe, se ha encontrado que la presencia de incluso una fiebre suave tiene una correlacion con un resultado muy
negativo. En tales casos, puede ser muy deseable contrarrestar el intento del cuerpo por establecer una temperatura
mas alta, y en cambio mantener la temperatura en, o cerca de, la normotermia. Sin embargo, el cuerpo solo actua
para mantener una temperatura encima de 37° C y los propios mecanismos de termorregulacion del cuerpo, tales
como la desviacion AV vy tiritar pueden producir un enfriamiento superficial enteramente ineficaz para restablecer la
normotermia. Las ventajas de un método efectivo de enfriamiento del centro se necesitan mucho en tales
situaciones.

Al igual que con hipotermia, existen homélogos a los métodos simples para tratar una hipertermia indeseable, tales
como bafios de agua fria y mantas de enfriamiento, asi como medios mas efectivos pero complejos e invasivos,
tales como gases respiratorios enfriados y sangre enfriada durante baipas. Estos, sin embargo, son susceptibles a
las limitaciones y complicaciones como se ha descrito anteriormente con respecto a la hipotermia. Ademas, como es
el caso cuando se intenta inducir la hipotermia, las respuestas de termorregulacién del cuerpo, tal como
vasoconstriccion, desviacion AV vy tiritar, pueden actuar directamente para combatir el intento de enfriar al paciente y
con ello derrotar el esfuerzo de tratar la hipertermia. Para lograr la reduccion de la hipertermia accidental, enferma o
maligna, se necesita un catéter con la suficiente eficacia de intercambio de calor para superara las defensas de
termorregulacién del cuerpo.

Por varias razones, puede ser deseable inducir y/o mantener una hipertermia. Por ejemplo, determinadas células
cancerosas pueden ser sensibles a elevaciones de temperatura, y de este modo puede ser posible destruir esas
células cancerosas elevando la temperatura de un paciente a un nivel que es téxico para las células cancerosas
pero el resto del cuerpo puede tolerar. Como otro ejemplo, una temperatura alta puede ser toxica para determinados
virus en un nivel que el resto del cuerpo puede tolerar. Elevar la temperatura del paciente por encima de la que
puede tolerar el virus pero dentro de un intervalo de temperatura que el cuerpo puede tolerar ayudaria al cuerpo a
deshacerse del virus. Por lo tanto seria deseable un intercambiador de calor que pueda agregar calor a la corriente
sanguinea de un paciente con un régimen suficiente para mantener al paciente en un estado de hipertermia.

Aparte de hipotermia o hipertermia inducidas intencionalmente, a veces es deseable controlar la temperatura de un
paciente para mantener una temperatura objetivo, a veces pero no siempre normotermia. Por ejemplo, en un
paciente bajo anestesia general durante una cirugia importante, el anestesista puede desear controlar la
temperatura corporal del paciente agregando o quitando directamente calor. En tal situacién, las respuestas
normales de termorregulacién del paciente son reducidas o son eliminadas por las anestesia, y el paciente puede
perder una cantidad extraordinaria de calor al ambiente. El cuerpo solo del paciente no puede generar calor
suficiente para compensar el calor perdido y la temperatura del paciente puede disminuir. El anestesista puede
desear controlar la temperatura en normotermia o puede preferir permitir el paciente estar algo hipotérmico, pero
controlar la profundidad y la duracion de la hipotermia. Seria muy deseable un dispositivo y un método para controlar
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con precision la temperatura corporal agregando o quitando eficazmente calor para controlar la temperatura de un
paciente.

Ademas de controlar la temperatura corporal del paciente, el control preciso y rapido de los ajustes a una situacion
térmica del paciente es muy importante cuando la temperatura de un paciente es manipulada. Cuando se usa
transferencia de calor desde la superficie al centro de un paciente como por la aplicacion de mantas de
calentamiento o enfriamiento, aparte de ser lento e ineficaz, el control de la temperatura del centro del paciente es
muy dificil, si no imposible. La temperatura del paciente tiende a "pasar" la temperatura baja deseada, un problema
potencialmente catastréfico cuando se reduce la temperatura del centro de un paciente, especialmente para niveles
moderados o graves. Las respuestas de termorregulacion y la propia actividad metabdlica del cuerpo pueden hacer
ajustes incluso brutos de la temperatura del centro por enfriamiento superficial dificil, lento o incluso imposible.
Generalmente no es posible un control rapido y preciso por tales métodos en absoluto.

El control de la temperatura corporal utilizando técnicas de baipas es generalmente bastante preciso y relativamente
rapido, especialmente si se estan bombeando grandes volimenes de sangre por el sistema muy rapidamente. Sin
embargo, como se ha indicado anteriormente, este método es complejo, caro, invasivo y bombea cantidades muy
grandes de sangre que pueden estar dafiando gravemente al paciente, particularmente si se mantienen durante un
periodo de tiempo significativo, por ejemplo durante cuatro horas o mas.

Un intercambiador de calor eficiente quizas haga posible la manipulacion de la temperatura de una parte
seleccionada del cuerpo de un paciente. Generalmente, la temperatura por todo el cuerpo es relativamente
constante y generalmente no varia significativamente de una ubicacion a otra. (Una excepcion es la piel, que a
causa de la exposicién al ambiente puede variar significativamente de temperatura. De hecho, muchos de los
mecanismos de termorregulacion comentados anteriormente dependen de la capacidad de la piel para mantener
una temperatura diferente, generalmente una temperatura mas baja, que la temperatura del centro del cuerpo). El
cuerpo mamifero funciona generalmente mas eficientemente en normotermia. En algunos casos, sin embargo,
puede ser ventajosa la hipotermia o hipertermia en zonas (hipotermia o hipertermia de sélo una parte del cuerpo
mientras el resto del cuerpo esta a una temperatura diferente, preferiblemente normotermia). Por ejemplo, podria ser
ventajoso enfriar la cabeza con fines de neuroproteccion del cerebro o enfriar el corazén para proteger el miocardio
de sufrir un infarto durante o después de isquemia, o calentar una zona cancerosa para destruir células cancerosas,
mientras se mantiene el resto del cuerpo a temperatura normal y sana de modo que se producen las desventajas de
la hipotermia o hipertermia del cuerpo entero. Adicionalmente, cuando todo el cuerpo es enfriado, tiritar y otros
mecanismos de termorregulaciéon pueden actuar para contrarrestar los intentos de enfriar el cuerpo, y si solamente
se establece como objetivo una zona especifica para el enfriamiento, esos mecanismos podrian ser obviados o
eliminados.

Un intercambiador de calor en contacto con fluido corporal, como sangre, que fue dirigido a la zona objetivo, podria
alterar la temperatura de esa zona si el intercambiador de calor fuera suficientemente eficiente para enfriar la sangre
lo suficiente para enfriar el tejido en cuestion incluso si la temperatura corporal, es decir la temperatura inicial de la
sangre que fluye pasando por la zona de intercambio de calor fuera normotérmica. Para tal aplicacion seria
necesario un catéter de intercambio de calor con una zona de intercambio de calor sumamente eficiente. Cuando el
catéter es insertado percutaneamente en el sistema vascular, también es sumamente deseable tener un perfil de
insercion tan pequefio como sea posible para permitir una perforacion tan pequefia como sea posible, incluso
permitir una maxima area superficial de la zona de intercambio de calor en contacto con la sangre que fluye. Tal
catéter es el objeto de esta solicitud.

Por todas las razones precedentes, existe la necesidad de unos medios para agregar o quitar calor del cuerpo de un
paciente de una manera efectiva y eficiente, al tiempo que se evitan las deficiencias de intercambio de calor
superficial y evitar los peligros de métodos internos que incluyen métodos de baipas. Existe la necesidad de unos
medios para intercambiar calor de manera rapida, eficiente y con control con la sangre de un paciente de modo que
la temperatura del tejido del paciente o de destino dentro del paciente puede ser alterada o puede ser mantenida de
forma controlada en alguna temperatura objetivo.

Colocar un catéter centrado dentro de la corriente sanguinea puede ser importante por diversas varias razones. El
contacto entre una zona caliente o fria de intercambio de calor y las paredes de un conducto del cuerpo tal como un
vaso sanguineo puede afectar al tejido en el punto de contacto. En algunas aplicaciones, tales como cuando el
usuario procura clavar la superficie de un vaso disecado a la pared del vaso, o tratar térmicamente o someter a
ablacién el tejido en cuestion, el contacto entre el globo y la estructura circundante del cuerpo es importante, incluso
critico. Cuando, sin embargo, el contacto no es deseable, seria ventajoso tener unos medios para impedir que la
zona de intercambio de calor descanse contra la pared del vaso.

Cuando el objetivo es el control de temperatura de la temperatura de la sangre, también es ventajoso colocar la zona
de intercambio de calor en el centro de un flujo de fluido corporal, por ejemplo en el centro del paso interno de un
vaso sanguineo, de modo que el riego sanguineo rodee a todo el globo y ninguna parte de la superficie del globo
estaria protegida del flujo y de este modo impediria el intercambio de calor en la superficie del globo con el fluido
corporal. Esto también ayudaria a impedir que la sangre se acumulara en zonas de poco flujo o ausencia de flujo,
que ha demostrado que provoca que la sangre se coagule.
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Seria particularmente ventajoso si la superficie de intercambio de calor pudiera ser configurada para maximizar el
area superficial en contacto con la sangre al tiempo que se minimiza la obstruccion al flujo de fluido dentro del vaso.
Esto es deseable porque el flujp maximo es importante para el maximo intercambio de calor y porque un flujo
maximo asegurara que haya un suministro adecuado de sangre al tejido aguas abajo de la zona de intercambio de
calor. De este modo debe maximizarse la tasa del riego sanguineo que pasa por la zona de intercambio de calor al
mismo tiempo que se maximiza el area superficial de la zona de intercambio de calor dentro de la corriente
sanguinea. Seria sumamente deseable un catéter que pudiera lograr estos objetivos aparentemente contradictorios.

Adicionalmente, cuando se produce intercambio de calor entre dos fluidos que fluyen, es mas eficiente tener flujo a
contracorriente. Esto es, el flujo del fluido de intercambio de calor es contrario al sentido del flujo del fluido con el que
se intercambia calor. Dado que un catéter de intercambio de calor podria ser insertado en vasos sanguineos de
diversas maneras que tendrian como resultado el fluir natural de la sangre fuera diferente en casos diferentes (es
decir proximal a distal, o distal a proximal) seria ventajoso tener un catéter en el que el sentido del flujo de fluido en
la parte del globo expuesto al flujo del fluido corporal podria ajustarse para fluir en cualquier sentido para permitir
que el catéter pudiera ser insertado en el vaso sanguineo en cualquier sentido, y el sentido del flujo del fluido de
intercambio de calor ajustado para fluir contra el flujo en el vaso.

Si el catéter de intercambio de calor va a ser insertado en el sistema vascular de un paciente, es muy ventajoso
tener un pequefio perfil de insercion, es decir un diametro del dispositivo en la insercion que sea tan pequefio como
sea posible. Esto permite la insercion del dispositivo a través de una pequefa funda, perforacion o incision. Incluso
el area superficial de la zona de intercambio de calor debe maximizarse cuando el catéter funciona para intercambiar
calor con la sangre. Una vez mas, estos objetivos parecen contradictorios, y seria sumamente ventajoso un catéter
de intercambio de calor que pudiera lograr ambas caracteristicas.

Se conocen catéteres de intercambio de calor de la técnica anterior. Por ejemplo, el documento WO 99/66970
describe catéteres de intercambio de calor que tienen un Unico componente helicoidal de intercambio de calor. El
documento US 5.151.100 (Able et al) describe un catéter de calentamiento de tejido que tiene una camara (por
ejemplo, un globo) con un calentador para calentar el fluido que llena la(s) camara(s). El documento 5.624.392
(Saab) describe catéteres de intercambio de calor en los que se hace circular fluido de intercambio de calor por la
longitud del catéter, que puede incluir un globo por el que circula el fluido de intercambio de calor. El documento WO
00/09054 (Worthen et al) describe catéteres de intercambio de calor que tienen regiones de intercambio de calor que
pueden incluir fibras huecas por las que se hace circular fluido de intercambio de calor pero no estan retorcidas
alrededor de un tubo central que tiene un paso interno.

Sumario de la invenciéon

La presente invencion proporciona un catéter de intercambio de calor que tiene una zona de intercambio de calor
que comprende un globo que tiene multiples pasos internos para la circulacion de un medio de intercambio de calor
y un método para lograr el intercambio de calor intravascular por circulacion de un medio de intercambio de calor
desde fuera del cuerpo a través de un tronco con multiples pasos internos y por un globo con multiples pasos
internos que tiene elementos de globo curvilineos (por ejemplo, helicoidales, retorcidos u otra configuracién curva),
tales como Iébulos de globo en contacto con la sangre de un paciente.

En un primer aspecto, la invencion proporciona un catéter de intercambio de calor que se puede insertar en un vaso
de un paciente humano o animal con el fin de calentar o enfriar un fluido corporal en el vaso, el catéter de
intercambio de calor comprende: un tronco de catéter que tiene un paso interno de flujo de entrada, un paso interno
de flujo de salida y un paso interno de trabajo formados en el mismo, el paso interno de trabajo incluye por lo menos
una pared que impide substancialmente la comunicacion de fluidos entre el paso interno de trabajo y los pasos
internos de flujo de entrada y de flujo de salida; una pluralidad de elementos curvilineos de intercambio de calor
conectados al tronco del catéter, dichos elementos de intercambio de calor tienen interiores substancialmente
huecos que tienen conexion de fluido con los pasos internos de flujo de entrada y de flujo de salida del tronco de
catéter de tal manera que el fluido de intercambio de calor pueda circular desde el paso interno de flujo de entrada,
por los interiores de los elementos de intercambio de calor y afuera del paso interno de flujo de salida; en el que por
lo menos uno de los elementos de intercambio de calor estéa retorcido alrededor de un tubo central (64) que tiene un
paso interno que se extiende longitudinalmente a través del mismo.

Ademas, segun la invencion, se proporciona un catéter de intercambio de calor que tiene una zona de intercambio
de calor que comprende por lo menos un globo que tiene multiples pasos internos para la circulacion de un medio de
intercambio de calor y un método para lograr el intercambio de calor intravascular por circulacién de un medio de
intercambio de calor desde fuera del cuerpo a través de un tronco con multiples pasos internos y por un globo con
forma con multiples pasos internos en contacto con la sangre de un paciente. EI método puede incluir ademas
alterar la temperatura del fluido de intercambio de calor fuera del cuerpo de modo que sea una temperatura diferente
de la temperatura de la sangre del paciente, colocar la zona de intercambio de calor en contacto con la sangre del
paciente y hacer circular el fluido de intercambio de calor por la zona de intercambio de calor para intercambiar calor
con la sangre con una tasa suficiente y durante tiempo suficiente para realizar la modificaciéon en una zona o entera
de la temperatura corporal del paciente.
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Ademas, segun la invencién, un catéter de intercambio de calor de la invencién puede comprender un cuerpo o
tronco flexible de catéter que tiene un extremo proximal y un extremo distal, el extremo distal de tal tronco de catéter
esta adaptado para ser insertado de manera percutanea en el sistema vascular o una cavidad del cuerpo de un
paciente mamifero. Se proporciona una zona de intercambio de calor en el tronco de catéter, comprendiendo un
globo con una pluralidad de pasos internos enrollados helicoidalmente alrededor de un eje central. (Un globo se
define como una estructura que es facilmente expansible bajo presién y se puede aplastar por vacio e incluye
estructuras elastoméricas y estructuras no elastoméricas que son deformables de la manera descrita). El tronco del
catéter incluye preferiblemente un recorrido o paso interno de circulacion de fluido, y cada elemento de intercambio
de calor esta conectado preferiblemente en ambos extremos del tronco e incorpora un recorrido o paso interno de
circulacion de fluido que esta en comunicacion de fluidos con el recorrido o paso interno de circulaciéon de fluido del
tronco de catéter. De esta manera, el fluido de intercambio de calor puede hacerse circular adentro o a través de la
zona de intercambio de calor ya que esta rodeado circunferencialmente por el fluido corporal.

Ademas, segun algunas realizaciones de la invencién, la zona de intercambio de calor puede ser menor que la
longitud de la parte del catéter insertado en el paciente y puede situarse en o cerca del extremo distal del mismo. En
tales realizaciones, puede formarse una zona aislante en el tronco de catéter proximal a la zona de intercambio de
calor para reducir la transferencia no deseada de calor hacia y desde la parte proximal del tronco de catéter.

Ademas, segun la presente invencion, se proporciona un sistema para el intercambio de calor con un fluido corporal,
el sistema incluye a) un medio liquido de intercambio de calor y b) un catéter de intercambio de calor que tiene una
zona de intercambio de calor que comprende un globo que tiene unos pasos internos formados helicoidalmente. El
catéter incluye un tronco que tiene un extremo proximal y un extremo distal, el extremo distal esta adaptado para ser
insertado de manera percutanea en una cavidad del cuerpo. El tronco que tiene un recorrido de circulacion en el
mismo para la circulacion de un medio de intercambio de calor a través del mismo. La zona de intercambio de calor
esta conectada al catéter de modo que cuando el catéter es insertado en la cavidad del cuerpo, el fluido corporal
rodea la zona de intercambio de calor.

Ademas la zona de intercambio de calor es desinflada para la insercion percutanea en el sistema vascular del
paciente con un pequefio diametro, y una vez situada con el intercambiador de calor en el sistema vascular, la zona
de intercambio de calor puede ser inflada a un diametro mas grande para aumentar el area superficial de la zona de
intercambio de calor para el maximo intercambio de calor con la sangre.

El sistema puede incluir ademas un sensor o unos sensores conectados al paciente para proporcionar informacion
acerca del estado del paciente, por ejemplo la temperatura del paciente. Los sensores deseablemente estan en
comunicacion con un controlador que controla el catéter de intercambio de calor basandose en la informacion de los
sensores.

Todavia ademas, se proporciona un método para intercambiar calor con un fluido corporal de un mamifero. El
método incluye las etapas de a) proporcionar un catéter que tiene un recorrido de flujo de fluido circulatorio en el
mismo y una zona de intercambio de calor en el mismo, tal zona de intercambio de calor incluye unos elementos de
intercambio de calor que se conectan al tronco del catéter en la zona de intercambio de calor, b) insertar el catéter
en una cavidad del cuerpo y en contacto con un fluido corporal, los elementos de intercambio de calor estan
rodeados de este modo por el fluido corporal y ¢) hacer que un medio de intercambio de calor fluya por el recorrido
de flujo circulatorio del catéter de modo que el medio intercambia calor con un fluido corporal a través de los
elementos de intercambio de calor. Cada uno de los elementos de intercambio de calor pueden ser lI6bulos huecos
de globo, y la etapa C del método puede incluir hacer que el fluido de intercambio de calor fluya a través de los
elementos huecos de intercambio de calor.

Un objeto de esta invencion es proporcionar una zona efectiva y ventajosa de intercambio de calor para agregar
calor a un paciente que sufre hipotermia.

Un objeto adicional de esta invenciéon es proporcionar unos medios efectivos para quitar calor de la corriente
sanguinea de un paciente que sufre hipertermia.

Un objeto adicional de esta invencién es proporcionar unos medios efectivos para agregar o quitar calor de un
paciente para inducir normotermia.

Un objeto adicional de esta invencion es proporcionar unos medios efectivos para mantener la normotermia.

Un objeto adicional de esta invencidon es proporcionar unos medios efectivos para enfriar a un paciente a una
temperatura objetivo y mantener de manera controlable esa temperatura.

Un objeto adicional de esta invencién es proporcionar un catéter de intercambio de calor que tiene una configuracion
ventajosa que permite el maximo intercambio de calor con la sangre que fluye en las proximidades de intercambio
de calor con la zona de intercambio de calor.
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Un objeto adicional de esta invencion es proporcionar un catéter de intercambio de calor que tiene una forma
ventajosa que obtiene una proporcion ventajosa del area superficial de intercambio de calor al tiempo que mantiene
un flujo adecuado en un vaso sanguineo.

Un objeto adicional de esta invencion es proporcionar un catéter con una zona lo suficientemente efectiva y eficiente
de intercambio de calor para enfriar una zona objetivo de un paciente.

Un objeto adicional de esta invencion es proporcionar un catéter con una zona lo suficientemente efectiva y eficiente
de intercambio de calor para mantener con precision a un paciente con una temperatura objetivo.

Un objeto adicional de esta invencién es proporcionar un catéter de intercambio de calor que se configura para
intercambiar eficazmente calor con la sangre de un paciente al tiempo que permite un flujo continuado de la sangre
pasando por el catéter con una restricciéon minima a ese riego sanguineo.

Un objeto adicional de esta invencion es proporcionar un catéter de intercambio de calor que tiene una zona de
intercambio de calor compuesta de multiples elementos de globo, tales como I6bulos.

Un objeto adicional de esta invencién es proporcionar un catéter de intercambio de calor que tiene un tronco aislado.

Un objeto adicional de esta invencién es proporcionar un método efectivo para controlar la temperatura de un fluido
corporal.

Un objeto adicional de esta invencion es proporcionar un método efectivo para calentar un fluido corporal.
Un objeto adicional de esta invencién es proporcionar un método efectivo para enfriar un fluido corporal.
Un objeto adicional de esta invencion es proporcionar un método efectivo para inducir hipotermia.

Un objeto adicional de esta invencion es proporcionar un catéter que tiene una zona de intercambio de calor en la
que la temperatura es controlada por la temperatura de un fluido de intercambio de calor que fluye y en el que
puede invertirse el sentido del flujo de fluido.

Un objeto adicional de esta invencion es proporcionar un catéter de intercambio de calor que tiene una zona de
intercambio de calor en la que, cuando la zona de intercambio de calor es colocada dentro de un vaso sanguineo, la
forma de la zona de intercambio de calor ayuda a centrar la zona de intercambio de calor dentro del vaso.

Un objeto adicional de esta invencion es proporcionar un catéter de intercambio de calor que tiene una zona de
intercambio de calor compuesta de multiples elementos de globo no coaxiales, tales como un globo de multiples
I6bulos.

Estos y otros objetivos de esta invencion seran comprendidos haciendo referencia a los dibujos y la descripcion
siguientes.

Breve descripcion de los dibujos
La FIGURA 1 es un dibujo en perspectiva de una realizacion de un catéter de la invencion.

La FIGURA 1A es un dibujo en perspectiva de un punto de amarre alternativo en el extremo proximal del catéter
mostrado en la FIGURA 1.

La FIGURA 2 es un dibujo en seccién transversal del tronco del catéter tomado a lo largo de la linea 2-2 de la
FIGURA 1.

La FIGURA 3 es un dibujo en seccion transversal de la zona de intercambio de calor del catéter tomado a lo largo de
la linea 3-3 de la FIGURA 1.

La FIGURA 3A es un dibujo en seccién transversal de la zona de intercambio de calor del catéter tomado a lo largo
de la linea 3A-3A de la FIGURA 1.

La FIGURA 4 es un dibujo en perspectiva de un segmento de la zona de intercambio de calor del catéter dentro del
circulo 4-4 de la FIGURA 1.

La FIGURA 5 es un dibujo en seccion transversal de la zona de intercambio de calor del catéter tomado a lo largo de
la linea 5-5 de la FIGURA 1.

La FIGURA 6 es un dibujo en perspectiva de un segmento de la zona de intercambio de calor del catéter dentro del
circulo 6-6 de la FIGURA 1.

La FIGURA 7 es un dibujo en perspectiva del globo con varios I6bulos de una realizacion de la invencion.
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La FIGURA 8 es un dibujo en perspectiva de la parte distal del tronco de una realizacion de la invencion.

La FIGURA 9 es un dibujo en perspectiva, parcialmente imaginario, de la zona de intercambio de calor formada por
el tronco y el globo de multiples I6bulos de las FIGURAS 7 y 8.

La FIGURA 10 es una vista ampliada de la fijacién del paso interno central del globo al tronco del catéter de la
FIGURA 9 que muestra la zona dentro del circulo 10-10 de la FIGURA 9.

La FIGURA 10A es una vista ampliada del tapon entre el tronco y el paso interno central del globo del catéter de la
FIGURA 9 que muestra la zona dentro del circulo 10A-10A de la FIGURA 9.

La FIGURA 11 es una vista en perspectiva de una parte de un globo de intercambio de calor curvilineo de varios
I6bulos de una realizacién de la invencion.

La FIGURA 11A es un dibujo en seccidn transversal de la zona de intercambio de calor tomado a lo largo de la linea
11A-11A de la FIGURA 11.

La FIGURA 12 es una vista en seccién de la parte proximal de la zona de intercambio de calor de una realizacion de
la invencion.

La FIGURA 12A es una vista en seccion transversal de una parte de la zona de intercambio de calor tomada a lo
largo de la linea 12A-12A de la FIGURA 12.

La FIGURA 12B es una vista en seccion transversal de una parte de la zona de intercambio de calor tomada a lo
largo de la linea 12B-12B de la FIGURA 12.

La FIGURA 12C es una vista en seccion transversal de una parte de la zona de intercambio de calor tomada a lo
largo de la linea 12C-12C de la FIGURA 12.

La FIGURA 13 es una vista en seccion de la parte distal de la zona de intercambio de calor de una realizacion de la
invencion.

La FIGURA 13A es una vista en seccioén transversal de una parte de la zona de intercambio de calor tomada a lo
largo de la linea 13A-13A de la FIGURA 13.

La FIGURA 13B es una vista en seccion transversal de una parte de la zona de intercambio de calor tomada a lo
largo de la linea 13B-13B de la FIGURA 13.

La FIGURA 14 es una vista en seccion de la parte distal de la zona de intercambio de calor de una realizacion de la
invencion.

La FIGURA 15A es una vista lateral, parcialmente imaginaria, de la zona de intercambio de calor de una realizacion
de la invencién.

La FIGURA 15B es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 15B-15B de la FIGURA 15A.
La FIGURA 15C es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 15C-15C de la FIGURA 15A.
La FIGURA 15D es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 15D-15D de la FIGURA 15A.
La FIGURA 15E es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 15E-15E de la FIGURA 15A.
La FIGURA 15F es una vista en seccion transversal tomada a lo largo de la linea 15F-15F de la FIGURA 15A.

La FIGURA 16A es una vista en perspectiva de una realizacién de un catéter de intercambio de calor intravascular
segun la presente invencion.

La FIGURA 16B es una vista delantera en perspectiva de una realizaciéon de una consola extracorpérea de control
de temperatura que es utilizable junto con el catéter de la Figura 16A para lograr la gestion de la temperatura de un
paciente humano o veterinario.

La FIGURA 17 es un diagrama de flujo de un ejemplo de método de la invencion.
Descripcion detallada

La presente invencion proporciona un catéter mejorado de intercambio de calor que proporciona una zona eficiente y
efectiva de intercambio de calor para cambiar calor con fluido corporal manteniendo un minimo perfil de insercion del
catéter. El catéter de intercambio de calor comprende generalmente un catéter que tiene un tronco para el flujo de
fluido de intercambio de calor hacia y desde una zona de intercambio de calor, y la zona de intercambio de calor
comprende un globo de multiples pasos internos configurado con ventaja en el que el fluido de intercambio de calor
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fluye a través del globo y la sangre fluye sobre el exterior del globo y se intercambia calor por las paredes del globo
entre el fluido de intercambio de calor que fluye dentro del globo y la sangre que fluye fuera del globo.

Haciendo referencia a las Figuras 1 a 10A, en una realizacion ventajosa, el catéter esta compuesto de un tronco 50
con una zona 100 de intercambio de calor sobre el mismo. El tronco tiene dos pasos internos aproximadamente
paralelos que discurren por el tronco proximal, un paso interno 52 de flujo de entrada y un paso interno 54 de flujo de
salida. El tronco generalmente también comprende un paso interno de trabajo 56 que discurre a través del mismo
para la insercion de un alambre de guia, o para la aplicacién de farmacos, tinta radiografica o cosas similares al
extremo distal del catéter. La zona de intercambio de calor comprende un globo de cuatro pasos internos, con tres
pasos internos exteriores 58, 60, 62 dispuestos alrededor de un paso interno interior 64 con un patréon helicoidal. En
la realizacion particular mostrada, el globo preferible hace una rotacién completa alrededor del paso interno interior
64 por cada 5 a 10 cm (2 a 4 pulgadas) de longitud. Los cuatro pasos internos son globos de pared delgada y cada
paso interno exterior comparte un segmento delgado comun de pared 66, 68, 70 con el paso interno interior. El globo
es aproximadamente de veinticinco centimetros de largo y cuando se infla tiene una circunferencia exterior 72 de
aproximadamente 8,3312 mm (0,328 pulgadas). Cuando se desinfla, el perfii es generalmente menor de
aproximadamente 9 French (3 French es 1 mm de diametro). Cuando la parte de globo es instalada en el tronco, el
extremo proximal 74 y el extremo distal 76 del globo son sellados alrededor del tronco en un sello hermético a fluidos
como se describira mas adelante.

El catéter esta conectado en su extremo proximal a un concentrador 78. En el eje, el paso interno 56 de alambre de
guia se comunica con un orificio 80 de alambre de guia, el paso interno 52 de flujo de entrada esta en comunicacion
de fluidos con un orificio 82 de flujo de entrada y el paso interno 54 de flujo de salida esta en comunicacién con un
orificio 84 de flujo de salida. Conectado en el concentrador y rodeando el tronco proximal hay una longitud de tubo
86 de alivio de esfuerzos que puede ser, por ejemplo, una longitud de tubo contractil por calor. El tubo de alivio de
esfuerzos puede estar provisto de amarres de sutura 88, 90. Como alternativa, se puede proporcionar un punto de
amarre de mariposa 92. (Véase la Figura 1A). Entre el tubo de alivio de esfuerzos 86 y el extremo proximal del globo
74, el tronco 50 esta estirado con un diametro exterior de aproximadamente 2,9972 mm (0,118 pulgadas) La
configuracion interna es como se muestra en la seccion transversal de la Fig. 2. Inmediatamente proximal de la
fijacion 74 del globo, el tronco tiene forma de cuello hacia abajo 94. EIl diametro exterior del tronco se reduce a
aproximadamente 2,5 - 5,794 mm (0,100 a 0,110 pulgadas), pero la configuracion interna con los tres pasos internos
se mantiene. Comparese, por ejemplo, la seccién transversal de tronco de la Fig. 2 con la seccion transversal del
tronco mostrado en la Fig. 3. En esta longitud de didmetro reducido el tronco permanece con un didmetro
aproximadamente constante de unos 2,5 - 2,794 mm (0,100 a 0,110 pulgadas) entre la ubicacién con forma de
cuello hacia abajo en 94 y la ubicacion distal 96 en la que el paso interno de flujo de salida esta sellado y el tubo de
prolongacion 98 de alambre de guia se conectan como se describira mas adelante.

En la ubicaciéon con forma de cuello hacia abajo 94, una banda de marcador 102 de globo proximal se conectada
alrededor del tronco. La banda de marcador es un material radiopaco tal como una pintura radiopaca o banda de
platino o de oro, y es util para localizar el extremo proximal del globo por medio de fluoroscopia mientras el catéter
esta dentro del cuerpo del paciente.

En la banda de marcador, los cuatro I6bulos del globo se reducen hacia abajo y se sujetan al tronco 50. Esto puede
conseguirse doblando los Idbulos exteriores del globo 58, 60, 62 hacia abajo alrededor del paso interno interior 64,
colocando un manguito, por ejemplo una longitud corta de tubo, sobre el globo e insertando adhesivo, por ejemplo
por absorcion del adhesivo, alrededor de la circunferencia interior entera del manguito. El paso interno interior
entonces es sujetado al tronco utilizando una segunda longitud corta de tubo. Una longitud corta por ejemplo de 1
mm, de tubo intermedio 104 se suelda por calor al interior del paso interno interior. El tubo intermedio tiene un
diametro exterior aproximadamente igual que el diametro interior del paso interno interior. El tubo intermedio
entonces es deslizado sobre el tronco en aproximadamente la ubicacion del cuello hacia abajo cerca del marcador
proximal 102 y el adhesivo 106 es absorbido en el espacio entre el interior del tubo intermedio y la superficie exterior
del tronco 50.

Puede utilizarse un proceso similar para conectar el extremo distal del globo. El extremo distal del globo se conecta
hacia abajo alrededor del tubo 98 de prolongacion de alambre de guia en vez de al tronco, pero por otra parte la
conexion es en esencia similar.

Distal del sello proximal de globo, bajo el globo, una ventana alargada 108 corta a través de la pared del paso
interno de flujo de salida en el tronco. Por la parte proximal del globo, cinco rendijas, por ejemplo 110, son cortadas
en la pared comun entre cada uno de los pasos internos exteriores 58, 60, 62 y el paso interno interior 64. Debido a
que los pasos internos exteriores estan trenzados alrededor del paso interno interior de una manera helicoidal, cada
uno de los tubos exteriores pasa sobre el paso interno de flujo de salida del miembro interior de tronco en una
ubicacién ligeramente diferente por la longitud del tronco interior, y por lo tanto se corta una ventana alargada 108 en
el paso interno de flujo de salida del tronco de modo que cada paso interno exterior tenga por lo menos una rendija
por ejemplo 110 que esta situada sobre la ventana en el tronco. Adicionalmente, hay suficiente holgura entre la
superficie exterior del tronco y la pared del paso interno interior para crear un espacio suficiente para permitir un flujo
relativamente sin restriccion por fluido de intercambio de calor por las 5 rendijas en cada paso interno exterior,
alrededor del tronco, y por la ventana alargada 108 al paso interno 54 de flujo de salida en el tronco 50.
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Distal de la ventana alargada en el paso interno de flujo de salida, el miembro interior 64 del globo de cuatro pasos
internos esta sellado alrededor del tronco en un tapdn hermético a fluidos. Haciendo referencia a la Figura 10a, el
tapon esta formado por, por ejemplo la retraccion de una longitud relativamente gruesa de tuberia de PET para
formar una longitud de tubo de tapén 112 en el que el didmetro interior de la longitud del tubo de tapén es
aproximadamente igual que el diametro exterior del tronco en la ubicacién en la que se va a formar el tapon. El tubo
de tapon se desliza sobre el tronco y encaja comodamente contra el tronco. El tronco se forma generalmente de un
material que no es retractil con el calor. Como puede verse en la Figura 10A y la Figura 3, existe algo de holgura
entre la pared exterior del tronco y la pared interior del paso interno interior 64. Las paredes del paso interno interior
se componen de material delgado retractil por calor, por ejemplo PET. Una sonda con un calentador de resistencia
en el extremo distal de la sonda se inserta en el paso interno de alambre de guia del tronco y se coloca con el
calentador debajo del tubo de tapdn. La sonda se calienta, haciendo que la pared retractil por calor del paso interno
interior se retraiga hacia abajo contra el tubo de tapén, y el tubo de tapdn se retraiga ligeramente abajo contra el
tronco. El ajuste mecanico resultante es lo suficientemente hermético a fluidos para impedir que el paso interno de
flujo de salida y el espacio entre el tronco y la pared del paso interno interior estén en comunicacion de fluidos
directamente con el miembro interior o el paso interno de flujo de entrada excepto por los pasos internos exteriores
como se detallara mas adelante.

Justo distal del tapon, el paso interno de flujo de salida es cerrado mediante sellado por calor 99, y el paso interno
de flujo de entrada se corta abierto al miembro interior 101. Esto puede conseguirse porque tiene forma de cuello
hacia abajo por el tronco en 96, conectando un tubo prolongador 98 de alambre de guia al paso interno del alambre
de guia, y en la misma abertura de ubicacion el paso interno de flujo de entrada al interior del paso interno interior y
el sellado por calor del paso interno de flujo de salida cerrado. El tubo prolongador de alambre de guia continda al
extremo distal del catéter 114 y con ello crea una comunicacion entre el orificio 80 de alambre de guia y el vaso
distal del catéter para utilizar un alambre de guia para colocar el catéter o para infundir farmacos, tinta radiografica o
algo parecido mas alla del extremo distal del catéter.

El extremo distal del globo 76 se sella alrededor del tubo prolongador de alambre de guia en esencia de la misma
manera que el extremo proximal 74 se sella hacia abajo alrededor del tronco. Justo proximal del sello distal, cinco
rendijas 116 se cortan en la pared comun entre cada uno de los tres pasos internos exteriores 58, 60 62 del globo y
el paso interno interior 64 de modo que cada uno de los pasos internos exteriores esté en comunicacion de fluidos
con el paso interno interior.

Justo distal del globo, cerca del sello distal, una banda distal de marcador 118 se coloca alrededor del tubo
prolongador de alambre de guia. Una longitud flexible del tubo 120 puede unirse en el extremo distal del tubo de
alambre de guia para proporcionar una punta suave al catéter en conjunto.

En uso, el catéter es insertado en el cuerpo de un paciente de modo que el globo esté dentro de un vaso sanguineo,
por ejemplo en la vena cava inferior (IVC). El fluido de intercambio de calor se hace circular al orificio 82 de flujo de
entrada, se desplaza abajo por el paso interno 52 de flujo de entrada y al paso interno interior 64 distal del tubo de
tapon 112. El fluido de intercambio de calor viaja abajo por el paso interno interior, de alli por las rendijas 116 entre
el paso interno interior 64 y los tres pasos internos exteriores 58, 60, 62.

El fluido de intercambio de calor viaja entonces atras por los tres pasos internos exteriores del globo al extremo
proximal del globo. Una ventana 108 esta cortada en el paso interno de flujo de salida del tronco proximal del tapon
99. En la parte distal del globo, aproximadamente por encima de la ventana, hay cortadas unas cinco rendijas 110
en la pared entre cada uno de los pasos internos exteriores 58, 60, 62 y el paso interno interior 64 del globo. Dado
que los pasos internos exteriores se enrollan con un patrén helicoidal alrededor del paso interno interior, en algin
punto por lo menos una de las rendijas desde cada uno de los pasos internos exteriores se encuentra directamente
sobre la ventana 108 en el paso interno de flujo de salida. Adicionalmente, hay una holgura suficiente entre la pared
del paso interno interior y el tronco, como se ilustra en 102 en la Fig. 10A, que incluso si las rendijas no estan
directamente sobre la ventana 108, el flujo al espacio entre la pared del paso interno interior y la pared exterior del
tronco 50 permite al fluido fluir finalmente a la ventana 108 y fuera del paso interno de flujo de salida sin una
resistencia indebida. Entonces fluye fuera del paso interno de flujo de salida y fuera del catéter por el orificio 84 de
flujo de salida. El fluido puede ser bombeado a una presién de, por ejemplo, 275 - 345 kPa (40-50 libras por pulgada
cuadrada (psi)), y a una presion de aproximadamente 282, 685 kPa (41 psi), se puede conseguir un flujo de hasta
unos 500 mililitros por minuto.

La circulacion a contracorriente entre la sangre y el fluido de intercambio de calor es sumamente deseable para un
eficiente intercambio de calor entre la sangre y el fluido de intercambio de calor. De este modo si el globo se coloca
en un vaso en el que el riego sanguineo es en el sentido de proximal hacia el extremo distal del catéter, por ejemplo
si se coloca de la vena femoral a la vena cava ascendente, es deseable que el fluido de intercambio de calor en los
pasos internos exteriores de globo fluya en el sentido del extremo distal hacia el extremo proximal del catéter. Esto
se consigue con la disposicion descrita anteriormente. Se debe apreciar facilmente, sin embargo, que si el globo se
coloca de modo que la sangre fluyera por el catéter en el sentido de distal a proximal, por ejemplo si el catéter se
colocara en la IVC desde una insercion yugular, seria deseable que el fluido de intercambio de calor circulara en los
pasos internos exteriores de globo del extremo proximal al extremo distal. Aunque en la construccion mostrada esto
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no sea optimo y tendria como resultado una circulacion algo menos efectiva; esto podria conseguirse invirtiendo qué
orificio se utiliza para el sentido de flujo de entrada y cual para flujo de salida.

Cuando el fluido de intercambio de calor se hace circular por el globo que esta mas frio que la sangre en el vaso en
el que esta situado el globo, el calor sera intercambiado entre la sangre y el fluido de intercambio de calor por las
paredes exteriores de los pasos internos exteriores, de modo que el calor sea absorbido desde la sangre. Si la
diferencia de temperatura entre la sangre y el fluido de intercambio de calor (a veces denominada AT), por ejemplo
si la sangre del paciente es aproximadamente 37°C y la temperatura del fluido de intercambio de calor es
aproximadamente 0°C, y si las paredes de los pasos internos exteriores conducen calor suficiente, por ejemplo si
son delgados (0,508 mm (0,002 pulgadas) o menos) de un material plastico como tereftalato de polietileno (PET), se
puede intercambiar suficiente calor (por ejemplo aproximadamente 200 vatios) para bajar la temperatura corporal
total del paciente con una tasa Uutil, para el ejemplo 3-6°C por hora.

La estructura helicoidal de los pasos internos exteriores tiene la ventaja sobre pasos internos rectos de proporcionar
mayor longitud de recorrido de fluido de intercambio de calor para cada longitud de la zona de intercambio de calor.
También puede proporcionar patrones de flujo aumentado para el intercambio de calor entre liquidos que fluyen.
Adicionalmente, la forma helicoidal puede ayudar a mantener el flujo en un conducto aproximadamente tubular, por
ejemplo el riego sanguineo en un vaso sanguineo, no creando un sello firme alrededor de la zona de intercambio de
calor dado que el exterior de la zona de intercambio de calor no es tubular.

El hecho de que la zona de intercambio de calor sea en forma de un globo inflable también permite un perfil minimo
de insercion, por ejemplo 9 French o menos, mientras la zona de intercambio de calor puede ser inflada una vez
dentro del vaso para que aumente enormemente el diametro funcional de la zona de intercambio de calor en la
operacion. Después del uso, el globo puede ser aplastado para una facil extraccion.

Tal configuracion es adecuadamente eficiente en el intercambio de calor, el uso de un sistema que controla la
temperatura del fluido de intercambio de calor, dicho sistema es dirigido en respuesta a sefiales que representan la
temperatura de un paciente, es adecuado para ejercer el control sobre la temperatura corporal de un paciente.

Haciendo referencia ahora a las Figuras 11 a 13B, en otro ejemplo de una realizacion preferida, la zona de
intercambio de calor tiene una forma que puede ser denominada una cinta retorcida. El fluido de transferencia de
calor circula hacia y desde la zona 202 de intercambio de calor a través de unos canales formados en el tronco 206
casi de la misma manera que se ha descrito anteriormente para el tronco 50. Las figuras 11 y 11A ilustran esta
realizacién de una zona de intercambio de calor 202 que comprende una pluralidad de elementos de globo en forma
de miembros tubulares que se amontonan en un plano helicoidal. Mas especificamente, un tubo central 220 define
un paso interno central 222 dentro del mismo. Un par de tubos intermedios 224a 224b mas pequefios se conectan al
exterior del tubo central 220 en posiciones diametralmente opuestas. Segun se ilustra aqui, los tubos se conectan o
como alternativa se extruden de una extrusién unitaria de modo que los elementos de globo formen en esencia los
I6bulos de un globo de varios I6bulos. Cada uno de los tubos mas pequefios 224a, 224b define un paso interno
226a, 226b de fluido, dentro del mismo. Un par de tubos exteriores 228a, 228b se conecta al exterior de los tubos
intermedios 224a, 224b alineados con los ejes alineados del tubo central 220 y los tubos intermedios 224a, 224b.
Cada uno de los tubos exteriores 228a, 228b define un paso interno 230a, 230b de fluido, dentro del mismo. Al
retorcer los tubos intermedios y exteriores 224a, 224b, 228a, 228b alrededor del tubo central 220, se forma la
configuracion similar a una cinta helicoidal de la Figura 11.

El tubo central 220 proporciona un recorrido de flujo de entrada del medio de intercambio de calor, como se describe
con mayor detalle mas adelante. Los tubos intermedios 224a, 224b y los tubos exteriores 228a, 228b definen un
recorrido de fluido de flujo de salida dentro de la zona de intercambio de calor 202. El fluido de intercambio de calor
es transferido al catéter por un orificio de flujo de entrada de un concentrador en el extremo proximal del tronco y
después de la circulacién es retirado a través de un orificio de flujo de salida en esencia de la misma manera que se
ha descrito anteriormente. Igualmente, en el concentrador se proporciona un orificio de alambre de guia.

Ahora haciendo referencia a las Figuras 12 y 12A-12C, se describira un colector proximal de la zona de intercambio
de calor 202. El tronco 206 se extiende una distancia corta, de manera deseada aproximadamente 3 cm, dentro del
tubo central 220 y esta sellado térmicamente o con adhesivo a la pared interior del tubo central como se ve en 250.
Como se ve en la Figura 12A, el tronco 206 incluye un mamparo plano 252 que generalmente divide uniformemente
el espacio interior del tronco 206 en un paso interno 254 de flujo de entrada y un paso interno 256 de flujo de salida.
Un paso interno 260 de trabajo o de alambre de guia esta definido dentro de un tubo 262 de alambre de guia que
esta situado en un lado del tronco 206 alineado con el mamparo 252. Deseablemente, el tronco 206 se forma por
extrusion.

El paso interno 256 de flujo de salida se sella con un tapén 264 u otro recurso similar en el extremo terminal del
tronco 206 dentro del tubo central 220. El paso interno 254 de flujo de entrada se queda abierto al paso interno
central 222 de la zona de intercambio de calor 202. El tubo 262 de alambre de guia continla una distancia corta y se
vincula por calor en 270 a un tubo prolongador 272 de alambre de guia generalmente centrado dentro del tubo
central 220.

13



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

60

ES 2381 643 T3

Un recorrido de circulacion de fluido se ilustra con flechas en la Figura 12 y comprende generalmente el fluido que
pasa en sentido distal por el paso interno 254 de flujo de entrada y luego por la totalidad del paso interno central
222. El fluido vuelve por los pasos internos 226a, 226b y 230a, 230b de los tubos intermedios y exteriores 224a,
224b y 228a, 228b, respectivamente, y entra en los depdsitos 274 y 275. Estos depdsitos estdn en comunicaciéon de
fluidos entre si, formando en esencia un depésito terminal en comunicacién de fluidos con una ventana 276 en el
paso interno de flujo de salida. Como alternativa, pueden formarse dos ventanas 276 y una homéloga no mostrada
en la Fig. 12 una torsién helicoidal mas lejos bajando por el tronco, entre cada lado de la cinta retorcida (es decir, los
pasos internos 224a y 224b en un lado, y 228a y 228b en el otro lado). De esta manera, se forma un depdsito de
cada lado de la cinta retorcida en comunicacion de fluidos con el paso interno 256 de flujo de salida, cada por su
propia ventana (configuracion no mostrada). El fluido entra entonces al paso interno 256 de flujo de salida por unas
aberturas, por ejemplo, 276, dispuestas en el tubo central 220 y un orificio longitudinal 278 formado en la pared del
tronco.

Un colector distal de la zona de intercambio de calor 202 se muestra y se describe con respecto a las Figuras 13 y
13A-13B. Los tubos exteriores 228a, 228b se estrechan abajo para encontrase y sellarse contra el tubo central 220
que, a su vez, se estrecha abajo y sella contra el tubo prolongador 272 de alambre de guia. El fluido que fluye en
sentido distal por el paso interno central 222 pasa radialmente hacia afuera por una pluralidad de aberturas 280
dispuestas en el tubo central 220. Las aberturas 280 abiertas a un depdsito distal 282 en comunicacion de fluidos
con los pasos internos 226a, con 226b, y un depdsito distal 281 en comunicacion de fluidos con los pasos internos
230a, 230b de los tubos intermedios y exteriores 224a, 224b y 228a, 228b.

Con esta construccion, el fluido de intercambio de calor introducido en el orificio de entrada 240 circulara por el paso
interno 254 de flujo de entrada, al paso interno central 222, fuera por las aberturas 280, y al depésito distal 282.
Desde alli, el fluido de intercambio de calor viajara en sentido proximal por ambos pasos internos intermedios 2263,
226b y pasos internos exteriores 230a, 230b a los depdsitos proximales 274 y 275. El fluido pasa entonces
radialmente hacia el interior por las aberturas 276 y el orificio 278 al paso interno 256 de flujo de salida. Entonces el
fluido circula de nuevo bajando por el tronco 206 y fuera del orificio de salida.

La configuracion de cinta retorcida de las Figuras 11-13C es ventajosa por varias razones. Primero, la cinta
relativamente plana no ocupa un area en seccion transversal significativa de un vaso en el que se ha insertado. La
configuracion retorcida previene ademas la obstruccién del flujo por el vaso cuando la zona de intercambio de calor
202 esta en su sitio. La configuracion helicoidal de los tubos 224a, 224b, 228a, 228b también ayuda a centrar la
zona de intercambio de calor 202 dentro de un vaso impidiendo que la zona de intercambio de calor se apoye plana
contra la pared del vaso por alguna longitud significativa del vaso. Esto maximiza el intercambio de calor entre los
pasos internos y la sangre que fluye junto a los tubos. También ayuda a impedir dafios térmicos a la pared del vaso
al evitar el contacto prolongado entre una ubicacién especifica en la pared del vaso y la zona de intercambio de calor
del catéter. A causa de estas caracteristicas, la configuracion de cinta retorcida es ideal para el maximo intercambio
de calor y riego sanguineo en un vaso relativamente pequeio, tal como la arteria carétida. Como se ve en la Figura
11A, un ejemplo de seccion transversal tiene un diametro funcional maximo 300 de aproximadamente 5 mm,
permitiendo el tratamiento de vasos relativamente pequefos.

El perfil desinflado de la zona de intercambio de calor es suficientemente pequefio para hacer un perfil de insercion
ventajoso, tan pequefio como 7 French para algunas aplicaciones. Aun con este bajo perfil de insercion, la zona de
intercambio de calor es suficientemente eficiente para intercambiar adecuadamente calor con la sangre que fluye
pasando por la zona de intercambio de calor para alterar la temperatura de la sangre y afectar a la temperatura del
tejido aguas abajo de la zona de intercambio de calor. A causa de su perfil mas pequefio, es posible afectar a la
temperatura de la sangre en vasos mas pequeinos y con ello proporcionar tratamiento a areas mas localizadas del
cuerpo.

Esta configuracion tiene una ventaja adicional cuando la zona de intercambio de calor es colocada en un conducto
tubular tal como un vaso sanguineo, especialmente cuando el diametro del vaso es aproximadamente el del eje
mayor (anchura) de la seccion transversal de la zona de intercambio de calor. La configuracion tiende a hacer que la
zona de intercambio de calor se centre en medio del vaso. Esto crea dos canales aproximadamente semicirculares
de flujo dentro del vaso, con los canales de riego sanguineo divididos por la configuracion de cinta relativamente
plana de la zona de intercambio de calor. Se ha encontrado que los medios para proporcionar una maxima superficie
para el intercambio de calor al crear una minima restriccion al flujo es esta configuraciéon, una superficie
relativamente plana de intercambio de calor que retiene dos secciones transversales aproximadamente iguales. Esto
puede verse haciendo referencia a la FIGURA 11A si el diametro funcional esencial del circulo de linea discontinua
300 es en esencia el mismo que un vaso en el que se coloca la cinta retorcida. Dos recorridos 302, 304
aproximadamente semicirculares de flujo estan definidos por la configuracion de cinta relativamente plana de la zona
de intercambio de calor, es decir la anchura o eje mayor (desde el borde exterior de 228a al borde exterior 228b) es
por lo menos dos veces mas larga que la altura, o eje menor (en este ejemplo, el didmetro del tubo interior 222) de la
configuracion general de la zona de intercambio de calor. Se ha encontrado que si la zona de intercambio de calor
ocupa no mas que aproximadamente el 50% del area en seccidn transversal total del conducto circular, se crea una
disposicion sumamente ventajosa de intercambio de calor para el flujo. La configuraciéon semicircular de la seccion
transversal de los canales de flujo es ventajosa porque, con respeto a una zona de seccién transversal redonda de
intercambio de calor (como resultaria de, por ejemplo, una zona de intercambio de calor con forma de salchicha) los
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canales de flujo creados minimizan la superficie a la interfaz de fluido de una manera que minimiza la creacion de
flujo laminar y maximiza la mezcla.

El riego sanguineo maximo es importante por dos razones. La primera es ese flujo maximo aguas abajo del tejido es
importante, especialmente si hay obstruccion en el riego sanguineo al tejido, como seria el caso en el golpe
isquémico o un MI. La segunda razén es que el intercambio de calor es sumamente dependiente de la tasa de riego
sanguineo que pasa por la zona de intercambio de calor, con el maximo intercambio de calor produciéndose con
riego sanguineo maximo, asi que el riego sanguineo maximo es importante para maximizar la transferencia de calor.

Un tercer ejemplo de realizacion es muy similar a la realizaciéon de la cinta retorcida que se acaba de describir,
excepto porque los tubos mas exteriores 230a', 230b' son mas cortos que los tubos intermedios 226a', 226b', y
terminan a corta distancia de los tubos intermedios, y por lo tanto la zona de intercambio de calor tiene un diametro
escalonado. Tal configuracién se ilustra en la Figura 14. La configuracion del tronco y la parte proximal del globo es
en esencia la misma que el catéter de cinta retorcida que se acaba de describir. Sin embargo, en el extremo distal
de la zona de intercambio de calor, el paso interno central 220' se une en un colector a los pasos internos
intermedios 226a' y 226b' por unas rendijas, por ejemplo 280'. Los pasos internos exteriores 230a' y 230b', sin
embargo, no se extienden completamente a la posicion distal en la que los tubos intermedios se unen con un
colector al paso interno central. En vez de eso, en una posicion proximal del extremo distal del tubo intermedio, la
pared entre los pasos internos exteriores y los pasos internos intermedios es cortada 295' de modo que los pasos
internos exteriores e intermedios se unen en colector para estar en comunicacion de fluidos entre si. De esta
manera, el fluido de intercambio de calor puede ser introducido en el orificio de flujo de entrada, fluir abajo por el
paso interno de flujo de entrada al paso interno central, salir por el paso interno central por unas rendijas al paso
interno intermedio. El fluido de intercambio de calor viaja entonces en sentido proximal hacia abajo del paso interno
intermedio alguna distancia al punto en el que los pasos internos exteriores estan en comunicacion de fluidos con los
pasos internos intermedios a través de la rendija 295'. El fluido de intercambio de calor viaja en sentido proximal
abajo del paso interno intermedio y el paso interno exterior al colector proximal, que en esencia es el mismo que el
descrito en la realizacion anterior e ilustrado en la Figura 12. Segun esta construccion, una zona de intercambio de
calor de diametro muy pequefo puede colocarse muy distal en un vaso pequefio, y una zona de intercambio de calor
de diametro mas grande se sitla en sentido proximal en un vaso mas grande o una parte de diametro mas grande
del vaso en el que se encuentra la parte distal de la zona de intercambio de calor de diametro escalonado. Las
longitudes de los diversos pasos internos ilustrados en la Fig. 14 no se pretende que sean literales, y se apreciara
facilmente que las longitudes y los diametros de los pasos internos pueden ajustarse para lograr la configuracién que
puede ser deseada para diversas aplicaciones. En algunas aplicaciones, como sera apreciado facilmente por los
expertos en la técnica, pueden amontonarse similarmente mas que solamente dos pasos internos para lograr una
configuracion con uno, dos, tres o incluso mas escalones en el diametro de la zona de intercambio de calor.

En cualquier configuracion, para resultados de maximo intercambio de calor, es importante que la diferencia de
temperatura entre la sangre y la zona de intercambio de calor sea tan grande como sea posible. A causa de la larga
longitud de catéter necesario para un enfriamiento selectivo del cerebro dentro de la arteria carétida junto con
inserciéon femoral, es importante el maximo aislamiento térmico del tronco para maximizar la transferencia de calor
con la sangre que fluye al cerebro y minimizar la transferencia de calor con la sangre que fluye lejos del cerebro.
Durante el uso, el catéter es pasado generalmente a través de un vaso de diametro relativamente grande, por
ejemplo la Vena Cava o la aorta abdominal, de modo que hay espacio dentro del vaso alrededor del tronco proximal
para utilizar una zona aislante inflable alrededor del tronco. Una zona inflable se describe mas completamente en la
solicitud anterior de patente n°. de serie 09/489.142 presentada 21 de enero de 2000, titulada Catéter de intercambio
de calor con la zona Aislada Mejorada de la que esta solicitud es una continuacién en parte. Como la zona aislante
204 se desinfla en la insercion, y se infla después, la incisidn o la perforaciéon en el sistema vascular se minimiza
pero una vez inflado, el aislamiento se maximiza. La zona de aislamiento es, por supuesto, desinflada para la
extraccion.

Una construccién alternativa al globo de intercambio de calor se ilustra en las Figuras 15A a 15F en las que la zona
de intercambio de calor esta formada por un globo de cuatro I6bulos, el globo que tiene tres I6bulos exteriores 902,
904, 906 de globo, que se pueden aplastar, situados en una configuracion aproximadamente lineal y paralela
alrededor de un paso interno central 908 que se puede aplastar. El catéter tiene un tronco proximal 910 formado con
dos pasos internos que discurren por la longitud del tronco, el primer paso interno forma un canal de entrada 912 y el
segundo paso interno forma un canal de salida 914. El interior del tronco esta dividido en los dos pasos internos por
unos tabiques 916, 917, pero los pasos internos no ocupan partes iguales del interior del tronco. El canal de entrada
ocupa aproximadamente 1/3 de la circunferencia del interior; el canal de salida ocupa aproximadamente 2/3 de la
circunferencia del interior por razones que seran explicadas mas adelante. Un paso interno 929 de alambre de guia
se forma discurriendo abajo el centro del tronco.

Dentro de la parte proximal de la zona de intercambio de calor del catéter, el tronco se fija al globo. Una zona de
transicion 915 se forma entre el tronco 910 y el tubo 911 formando el paso interno central 908 que se puede
aplastar. El canal de salida esta tapado 917, el tubo 911 se fija sobre el tronco 910 mediante, por ejemplo, pegado
en la transicion 915 y los extremos de tronco. Un tubo prolongador 930 de alambre de guia se conecta al paso
interno 929 de alambre de guia con el tubo de alambre de guia que discurre al extremo distal del catéter. Como
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alternativa, la pared exterior del tronco puede ser quitada en la zona de transicion, dejando sélo el tubo que forma el
paso interno de alambre de guia intacto.

Después de que el paso interno de salida sea tapado 917 y el tronco conectado al interior del tubo que forma el paso
interno central del globo, con el canal de entrada abierto al interior del paso interno central, como se muestra en la
Fig. 15C, el canal de entrada ocupa entonces todo el paso interno interior del globo 908 excepto por el tubo
prolongador 930 de alambre de guia.

En el extremo distal del globo, hay formados unos orificios de entrada 918, 920, 922 entre el canal de entrada y los
tres I6bulos exteriores 902, 904, 906 de globo, que se pueden aplastar. En el extremo proximal de la zona de
intercambio de calor, hay formados unos orificios de salida 924, 926, 928 entre el interior de cada I6bulo exterior de
globo y el canal de salida 914 en el tronco. Estos pueden ser formados mediante, por ejemplo, corte o quemado de
agujeros en la pared comun entre el paso interno central y los l6bulos exteriores de globo y simultaneamente a
través de la pared del tronco sobre el paso interno de salida. Como puede verse en la Fig. 15D, la configuracion del
canal de salida es de tal manera que la pared del canal de salida ocupa una circunferencia suficiente del tronco,
como se ha indicado anteriormente, que puede crearse la comunicacion entre el canal de salida y el interior de cada
uno de los tres l6bulos exteriores de globo.

Como puede apreciarse, durante el uso, el fluido de intercambio de calor puede ser introducido en el canal de
entrada por un orificio de entrada (no se muestra), fluir abajo por el canal de entrada en el tronco 912 y en el paso
interno central del globo 908. Entonces fluye al extremo distal de la zona de intercambio de calor, a través de los
orificios de entrada 918, 920, 922 en la pared comun entre el paso interno central y los tres I6bulos exteriores de
globo y fluye a los pasos internos interiores de los I6bulos 919, 921, 923 de globo, viaja bajando por cada uno de los
tres I6bulos de globo y vuelve a entrar en el tronco por los orificios de salida 924, 926, 928. El fluido de intercambio
de calor fluye entonces abajo del canal de salida 914 al extremo proximal del catéter. De esta manera, el fluido de
intercambio de calor puede hacerse circular por los tres I6bulos exteriores de globo para agregar calor a la sangre
que fluye en las proximidades de la transferencia de calor a los globos si el fluido de intercambio de calor esta mas
caliente que la sangre, o para quitar calor de la sangre si el fluido de intercambio de calor esta mas frio que la
sangre.

El globo se forma de un material que permitira un intercambio térmico significativo entre el fluido de intercambio de
calor en el interior del globo y el fluido corporal que fluye sobre el exterior del globo en las proximidades de
intercambio de calor a la superficie del globo. Uno de tales materiales apropiados es un material plastico muy
delgado tal como el PET, que también puede hacerse suficientemente fuerte para resistir la presién necesaria para
el flujo adecuado del fluido de intercambio de calor mientras al mismo tiempo es suficientemente delgado, quizas
menos de 50,8 mm (0,002 pulgadas).

También puede apreciarse faciimente que pueden utilizarse los mismos globos de intercambio de calor de los
diversos tipos descritos en esta memoria para agregar calor a la corriente sanguinea o quitar calor de la corriente
sanguinea dependiendo de la temperatura relativa del fluido de intercambio de calor y la sangre que fluye en las
proximidades de intercambio de calor al globo. Esto es, puede utilizarse el mismo dispositivo en la misma posicion
como alternativa para agregar o para quitar calor solamente controlando la temperatura del fluido de intercambio de
calor dentro del dispositivo. Cuando se conecta a una unidad de control que puede alterar la temperatura del fluido
de intercambio de calor en respuesta a una sefial externa, por ejemplo una temperatura detectada de un paciente en
el que el catéter ha sido colocado, el dispositivo puede ser utilizado para controlar automaticamente la temperatura
del paciente.

Como se ha descrito anteriormente, el control preciso sobre la temperatura de un paciente es sumamente deseable.
Como las regiones de intercambio de calor de los catéteres de esta invencion son sumamente eficientes y pueden
agregar o quitar calor de un paciente con gran velocidad y eficacia, es posible un control muy preciso sobre la
temperatura de un paciente. Un control preciso, por ejemplo con una precisién de una o dos décimas de un grado
centigrado, es posible utilizando un catéter de intercambio de calor de esta invencién y un mecanismo de control por
informaciéon como se ilustra en la Fig. 16. En ese ejemplo, un depésito de fluido de intercambio de calor se coloca en
contacto con un calentador o refrigerador, por ejemplo refrigeradores termoeléctricos (TEC) situados dentro de la
caja de controlador 600 pero no ilustrado. Una fuente de liquido de intercambio de calor 602, por ejemplo salino, se
conecta al depdsito para suministrar fluido de intercambio de calor al sistema. Una bomba dentro de la caja de
controlador hace circular el fluido por el depdsito y fuera de la linea 604 de flujo de salida que dirige el fluido
calentado o enfriado al orificio 82 del flujo de entrada del catéter. Después de que el fluido circule por el catéter
como se ha descrito antes, vuelve al depésito por la linea 606 de flujo de entrada, que recibe fluido del orificio 84 de
flujo de salida del concentrador de catéter. Entonces se hace circular el fluido por el depdsito en contacto con el
calentador o el refrigerador, que calienta o enfria el fluido, y entonces se hace circular en un circuito cerrado atras
por el catéter.

Las sondas de temperatura 608, 610 se colocan sobre o dentro del paciente para que generen una sefial que
representa la temperatura del paciente de la parte del paciente que es controlada por el sistema. Se puede utilizar
una sola sonda, pero también pueden utilizarse sondas dobles, por ejemplo para proporcionar redundancia como
medida de seguridad. Esas sondas pueden ser sondas timpanicas de temperatura, sondas esofagicas, sondas
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rectales, sondas de temperatura para medir la temperatura de la sangre del paciente, sondas de temperatura de
miocardio o cualquier otra sonda que genere una sefial representativa de la temperatura que se busca controlar con
el sistema que puede ser, por ejemplo, una temperatura de un tejido objetivo o la temperatura corporal del centro.
Las sondas de temperatura de la piel generalmente no son lo suficientemente precisas ni libres de influencias
ambientales para actuar como sondas de control para este sistema. Sin embargo no hay razén fundamental por la
que tales sondas no podrian ser utilizadas, y si fueran lo suficientemente precisas, incluso sondas de temperatura
superficial serian suficientes.

Una serie de parametros deseados de control se introducen manualmente en una unidad de control de
microprocesador tal como un ordenador exclusivo en la unidad de control, a través de la interfaz 612 de entrada de
usuario. Los parametros pueden incluir por ejemplo, la temperatura deseada del paciente y la tasa de calentamiento
o enfriamiento. Las sondas de temperatura 610, 608 proporcionan sefiales de temperatura de pacientes a los
terminales 614, 616 de entrada de temperatura. El ordenador entonces controla la temperatura del fluido de
intercambio de calor basado en los pardmetros deseados como entrada por el usuario y las sefales de temperatura
como entrada por parte de las sondas de temperatura. El controlador podria, por ejemplo, agregar calor al fluido de
intercambio de calor para ya sea calentar al paciente o reducir la tasa de enfriamiento. Similarmente, el controlador
podria reducir la temperatura del fluido de intercambio de calor para enfriar al paciente o para reducir la tasa de
calentamiento, dependiendo de la temperatura actual del fluido de intercambio de calor y los parametros deseados.

También se describe un método para calentar, enfriar o controlar a un paciente utilizando el sistema descrito en esta
memoria. Ese método conlleva la colocacién de un catéter de la invencion con la zona de intercambio de calor en la
corriente sanguinea de un paciente. Se colocan sondas de temperatura para detectar la temperatura del paciente o
del tejido de objetivo en cuestiéon. Se proporciona un controlador que puede controlar el intercambio de calor entre el
catéter y la sangre mediante, por ejemplo, el control de la temperatura de la zona de intercambio de calor. En los
catéteres de esta invencion que comprende el control de la temperatura o de la tasa de flujo del fluido de intercambio
de calor proporcionado a la zona del intercambio de calor. El microprocesador del controlador es capaz de recibir la
sefial que representa la temperatura del paciente y responde controlando el catéter de intercambio de calor para
aumentar, disminuir o mantener la temperatura del paciente dentro de parametros precisos segin han sido
introducidos por el usuario.

Un dispositivo de intercambio de calor también puede ser suministrado como un juego que comprende el dispositivo
de intercambio de calor y un conjunto de instrucciones para utilizar el dispositivo de intercambio de calor. El
dispositivo de intercambio de calor puede comprender, por ejemplo, un catéter de intercambio de calor como se ha
descrito en esta solicitud. Las instrucciones de uso instruiran generalmente al usuario para insertar el dispositivo de
intercambio de calor en una zona que contiene fluido corporal y para establecer la temperatura del dispositivo de
intercambio de calor para afectar a la temperatura del fluido corporal. Las instrucciones de uso pueden dirigir al
usuario a calentar o enfriar el fluido corporal para lograr cualquiera de los propdsitos descritos en esta solicitud.

Si bien todos los aspectos de la presente invencion han sido descritos con referencia a las solicitudes referidas, esta
descripcién de varias realizaciones y métodos no sera interpretada en un sentido limitativo. Lo susodicho se
presenta con fines de ilustracion y descripcion. Se comprendera que todos los aspectos de la invencién no estan
limitados a las descripciones especificas, las configuraciones o proporciones relativas establecidas en esta memoria,
que dependen de una variedad de condiciones y variables. La memoria descriptiva no estd pensada para ser
exhaustiva ni para limitar la invencion a las formas precisas descritas en la misma. Diversas modificaciones y
cambios insustanciales en la forma y el detalle de las realizaciones particulares de la invencion descrita, asi como
otras variaciones de la invencion, seran evidentes para los expertos en la técnica tras hacer referencia a la presente
descripcién. Por lo tanto se contempla que las reivindicaciones adjuntas cubran cualquiera de tales modificaciones o
variaciones de las realizaciones descritas, entrando dentro del alcance de la invencion.
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REIVINDICACIONES

1. Un catéter de intercambio de calor que se puede insertar en un vaso de un paciente humano o animal con
el fin de calentar o enfriar un fluido corporal en el vaso, el catéter de intercambio de calor comprende:

un tronco (50) de catéter que tiene un paso interno (52) de flujo de entrada, un paso interno (54) de flujo de salida y
un paso interno de trabajo formados en el mismo, el paso interno de trabajo incluye por lo menos una pared que
impide substancialmente la comunicacion de fluidos entre el paso interno de trabajo y los pasos internos de flujo de
entrada y de flujo de salida; una pluralidad de elementos curvilineos (58, 60, 62, 224a, 224b, 228a, 228b, 902, 904,
906) de intercambio de calor conectados al tronco del catéter, dichos elementos de intercambio de calor tienen
interiores substancialmente huecos que tienen una conexién de fluido con los pasos internos de flujo de entrada y de
flujo de salida del tronco de catéter de tal manera que el fluido de intercambio de calor pueda circular desde el paso
interno de flujo de entrada, por los interiores de los elementos de intercambio de calor y afuera del paso interno de
flujo de salida; en el que por lo menos uno de los elementos de intercambio de calor esta retorcido alrededor de un
tubo central (64) que tiene un paso interno que se extiende longitudinalmente a través del mismo.

2. Un catéter de intercambio de calor segun la reivindicacion 1, en el que por lo menos uno de los elementos
de intercambio de calor esta retorcido alrededor del tubo central en una configuracion helicoidal.

3. Un catéter de intercambio de calor segun alguna de las reivindicaciones anteriores, en el que por lo menos
una parte del tronco de catéter esta aislada.

4. Un catéter de intercambio de calor segun alguna de las reivindicaciones anteriores, en el que los elementos
de intercambio de calor estan espaciados radialmente para permitir que el fluido corporal fluya entre los elementos
de intercambio de calor.

5. Un catéter de intercambio de calor segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, que comprende
ademas por lo menos un soporte entre los elementos adyacentes de dichos elementos de intercambio de calor para
mantener espacios radiales entremedio cuando el fluido de intercambio de calor se hace circular a través del mismo.

6. Un catéter de intercambio de calor segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que los
elementos de intercambio de calor comprenden globos.

7. Un catéter de intercambio de calor segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que por lo
menos uno de los elementos de intercambio de calor es mas largo que por lo menos otro de los elementos de
intercambio de calor.

8. Un catéter de intercambio de calor segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que por lo
menos uno de los elementos de intercambio de calor es de didmetro més grande que por lo menos otro de los
elementos de intercambio de calor.

9. Un catéter de intercambio de calor segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que por lo
menos alguno de los elementos de intercambio de calor es de tamafio diferente.

10. Un catéter de intercambio de calor segun cualquiera de las reivindicaciones anteriores, en el que el tubo
central tiene un extremo proximal y un extremo distal y en el que dicho por lo menos uno de los elementos de
intercambio de calor que esta retorcido alrededor del tubo central tiene un extremo proximal y un extremo distal, y en
el que el paso interno del tubo central se conecta en su extremo proximal al paso interno de flujo de entrada del
tronco de catéter y en su extremo distal al extremo distal del por lo menos un elemento de intercambio de calor, de
tal manera que el fluido de intercambio de calor fluird por el paso interno de flujo de entrada, por el tubo central y al
por lo menos un elemento retorcido de intercambio de calor; y, el extremo proximal del por lo menos un elemento
retorcido de intercambio de calor se conecta al paso interno de flujo de salida del tronco de catéter de tal manera
que el fluido de intercambio de calor fluira fuera de ese elemento de intercambio de calor y por el paso interno de
flujo de salida del tronco de catéter.
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Fig. 17

Insertar un catéter de intercambio de calor de multiples pasos internos con una

zona de intercambio de calor que tiene unos elementos curvilineos de globo de
intercambio de calor de manera percutdanea de modo que la zona de intercambio

de calor se encuentra dentro del sistema vascular de un paciente con la zona de
cambio en proximidad de intercambio de calor con la sangre que fluye de un paciente

!

Hacer circular fluido de intercambio de calor desde una unidad externa de
intercambio de calor a la zona de intercambio de calor para controlar la
temperatura de la zona de intercambio de calor

v _

Intercambiar calor entre la zona de intercambio de calor y la sangre que
fluye durante un periodo de tiempo suficiente para afectar a la
temperatura del tejido del paciente

l

Proporcionar un microprocesador que controla el intercambiador externo de
calor y la fuente de fluido de intercambio de calor para el catéter, e introducir
parametros de usuario en un microprocesador, dichos parametros son
parametros de control de temperatura.

Colocar sensores de temperatura para detectar la temperatura del
paciente y generar una sefial basada en la temperatura detectada
y dirigir dichas sefiales a dicho microprocesador

Controlar la temperatura del fluido de intercambio de calor
suministrado por la unidad externa de intercambio de calor
basandose en la sefial de temperatura y la entrada de usuario
para conseguir los parametros de usuario.
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